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Pribalova informace: informace pro pacienta

Mirzaten Oro Tab 15 mg
Mirzaten Oro Tab 30 mg
Mirzaten Oro Tab 45 mg
tablety dispergovatelné v ustech
mirtazapinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Mirzaten Oro Tab a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mirzaten Oro Tab uzivat
Jak se pripravek Mirzaten Oro Tab uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mirzaten Oro Tab uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY e

1. Co je pripravek Mirzaten Oro Tab a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Mirzaten Oro Tab patii do skupiny 1€k ozna¢ovanych jako antidepresiva.
Ptipravek Mirzaten Oro Tab je urcen k 1écbé deprese u dospélych.

Pripravek Mirzaten Oro Tab za¢ina u¢inkovat po 1 az 2 tydnech. Prvni znamky zlepSeni mtiZete pocitit
az po 2 az 4 tydnech. Jestlize se nezacnete citit 1épe nebo se budete citit hiife po 2 az 4 tydnech 1é¢by,
sdélte to svému lékati. Vice informaci naleznete v bod¢ 3 v ¢asti ,,Kdy mlzete ocekavat zlepSeni®.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Mirzaten Oro Tab uZzivat

Neuzivejte pripravek Mirzaten Oro Tab:

- jestlize jste alergicky(4) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6). Pokud je to Vas pfipad, musite to sdé€lit svému l¢kati diive, nez zaCnete
ptipravek Mirzaten Oro Tab uzivat.

- jestliZze uzivate nebo jste v nedavné dobé€ uzival(a) (béhem minulych dvou tydni) 1é¢ivé
ptipravky nazyvané inhibitory monoaminooxidédzy (inhibitory MAO).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Mirzaten Oro Tab se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Déti a dospivajici

Ptipravek Mirzaten Oro Tab by neméli bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let, jelikoz nebyla
prokazana jeho ucinnost. M¢li byste také védét, Ze u pacientt do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této
skupiny pripravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinku, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a nepiatelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas
1ékat presto miize pripravek Mirzaten Oro Tab pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v



jejich nejlepsim z&jmu. Pokud 1ékat predepsal piipravek Mirzaten Oro Tab pacientovi do 18 let a
chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientd do 18 let, ktefi
jsou lé€eni piipravkem Mirzaten Oro Tab, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych ptiznaka,
méli byste o tom informovat svého 1ékare. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky piipravku
Mirzaten Oro Tab ve vztahu k dal§imu rtistu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v
této veékové skupiné€ prokdzany. Navic byl v této vékové skupiné, 1éené mirtazapinem, objeven
vyznamny narast télesné hmotnosti ¢astéji nez u dospélych.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese

Pokud jste depresivni, miizete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Mohou

naristat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1éCivé pripravky potiebuji Cas na to,

aby zacaly ptisobit, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak miizete citit:

- pokud jste v minulosti m¢li myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

- pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazaly zvysSené riziko sebevrazedného
chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, ktefi byli 1é€eni antidepresivy.

Pokud n¢kdy mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, jdéte ptimo k Vasemu lékati nebo do

nemocnice.

Miizete zjistit, Ze je piinosné Fici svym blizkym nebo pratelim, Ze jste depresivni a pozadat je, aby

si precetli tuto pribalovou informaci. Mlzete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se budou domnivat, ze

se Vase deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u ptipravku Mirzaten Oro Tab

- jestlize mate nebo jste nékdy méli nekteré z nasledujicich stavi.

Pokud jste to jiz neudé¢lali, feknéte Vasemu I¢kafti o téchto stavech dfive, nez zacnete uzivat piipravek
Mirzaten Oro Tab.

- zachvaty (epilepsie). Pokud se u Vas vyskytnou zachvaty nebo Vase zachvaty budou
Castgjsi, prestante uzivat ptipravek Mirzaten Oro Tab a okamzité kontaktujte svého
lékare;

- onemocnéni jater, véetné Zloutenky. Pokud se Zloutenka objevi, pfestarite uzivat
pripravek Mirzaten Oro Tab a okamzité kontaktujte svého 1ékate;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie. Pokud se psychotické ptiznaky, jako jsou paranoidni myslenky, stanou
Cast€j$imi nebo vaznéjsimi, ihned kontaktujte svého 1€kare;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné/ptilisné aktivity a depresivni
nalady). Pokud se zaénete citit nadmérné¢ aktivné a vybuzené, prestante uzivat ptripravek
Mirzaten Oro Tab a okamzité kontaktujte svého lékare;

- cukrovka (mize byt tfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetickych
ptipravki);

- o¢ni onemocnéni, jako je zvySeny nitroocni tlak (zeleny o¢ni zékal, glaukom);

- problémy s mocenim, které mohou byt zpiisobeny zvétSenou prostatou,

- urcité typy srdeénich onemocnéni, které mohou menit Vas srde¢ni rytmus, nedavny
srde¢ni zachvat, srde¢ni selhani nebo uzivani 1ékd, které mohou meénit srdecni rytmus.

- pokud se objevi priznaky infekce, jako je nevysvétlitelna vysoka horecka, bolesti v krku, viidky

v ustech.

Prestaite uzivat ptipravek Mirzaten Oro Tab a konzultujte okamzité s Vasim 1ékafem vysetieni

krve. Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkami poruch produkce krevnich

bunék v kostni dfeni. I kdyZ vzacné, mohou se tyto pfiznaky nejcastéji objevit po 4-6 tydnech
1écby.

- pokud jste starsi pacient. Mizete byt vice vnimavy k vedlej$im u¢inktim antidepresiv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mirzaten Oro Tab

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



NeuZivejte piipravek Mirzaten Oro Tab v kombinaci s:

inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuzivejte piipravek Mirzaten Oro
Tab béhem dvou tydnti od ukonceni 1é€by inhibitory MAO. Pokud pfestanete uzivat ptipravek
Mirzaten Oro Tab, neuzivejte inhibitory MAO béhem nasledujicich dvou tydnt.

Ptiklady inhibitortt MAO jsou moklobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin
(pouzivan pii Parkinsonové chorobg).

Bud’te opatrni pii uzivani ptipravku Mirzaten Oro Tab v kombinaci s:

antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptany (uzivané k 1écbé
migrény), tramadolem (I¢k proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (uZivané k 1écb¢
nekterych psychiatrickych stavil), methylenovou mod¥i (pouziva se pii 1écbe vysokych hladin
methemoglobinu v krvi) a pripravky s obsahem ti‘ezalky teckované — Hypericum perforatum
(rostlinny prostfedek proti depresi). Ve velmi vzacnych pfipadech mize sam ptipravek Mirzaten
Oro Tab nebo piipravek Mirzaten Oro Tab v kombinaci s témito 1é¢ivymi pfipravky vést

k takzvanému serotoninovému syndromu. Nékteré ptiznaky tohoto syndromu jsou:
nevysvétlitelnd horecka, poceni, zrychleni srde¢ni €innosti, prijem, (nekontrolovatelné) stahy
svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalad a bezvédomi. Pokud se u
Vas objevila kombinace téchto ptiznakt, sd€lte to okamzité svému lékati.

antidepresivem nefazodon. Miize zvysit koncentraci pfipravku Mirzaten Oro Tab ve Vasi krvi.
Informujte 1€kaie, pokud uzivate tento 1ék. Miize byt tieba snizit davku ptipravku Mirzaten Oro
Tab a po ukonceni uzivani nefazodonu, opét zvysit davku piipravku Mirzaten Oro Tab.
pripravky proti uzkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;

pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;

pripravky proti alergiim jako je cetirizin;

pripravky proti silné bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito ptipravky mtize ptipravek Mirzaten Oro Tab zpusobit zvySenou ospalost
navozenou témito piipravky.

1éky proti infekci: pripravky k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (jako je erythromycin), ptipravky pro
1é¢bu plistiovych infekcei (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou inhibitory HIV proteazy)
a léky na Zaludeéni viedy (jako je cimetidin).

Uzivani téchto pripravkid spolu s ptipravkem Mirzaten Oro Tab muize zapfi¢init zvySeni
mnozstvi ptipravku Mirzaten Oro Tab v krvi. Informujte Iékate, pokud uzivate tyto piipravky.
Muze byt tieba snizit davku ptipravku Mirzaten Oro Tab a po ukonceni uzivéani téchto
pripravkd, opét zvysit davku pripravku Mirzaten Oro Tab.

1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin;

1éky proti tuberkuloze, jako je rifampicin.

V kombinaci s pfipravkem Mirzaten Oro Tab mohou tyto pfipravky snizit koncentraci ptipravku
Mirzaten Oro Tab v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1éCivych
ptipravkd. Mohlo by byt tfeba zvysit ddvku piipravku Mirzaten Oro Tab nebo poté, co tyto
ptipravky jiz nejsou uzivany, opét snizit davku ptipravku Mirzaten Oro Tab.

1éky pro prevenci krevni sraZlivosti, jako je warfarin.

Ptipravek Mirzaten Oro Tab muze zvysit €inek warfarinu v krvi. Informujte svého l¢kare,
pokud uzivate tento ptipravek. V ptipadé spolecného uzivani s timto ptfipravkem je doporuceno,
aby Vas 1ékar bedlivé sledoval Vasi krev.

1éky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou urcita antibiotika nebo néktera
antipsychotika.

Pripravek Mirzaten Oro Tab s jidlem, pitim a alkoholem

Muzete se citit ospaly(4), pokud pijete alkohol a uzivate ptipravek Mirzaten Oro Tab.
Nekonzumujte zadny alkohol.

Ptipravek Mirzaten Oro Tab miizete uzivat s jidlem i bez néj.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



Omezena zkuSenost s podavanim ptipravku Mirzaten Oro Tab téhotnym Zenam nenaznacuje zvySené
riziko. Nicméné pokud je tento piipravek uzivan béhem téhotenstvi, je nutna opatrnost.

Pokud uzivate ptipravek Mirzaten Oro Tab do porodu nebo kratce pred porodem, mélo by byt Vase
dité pod dohledem vzhledem k moznym nezadoucim G¢inkiim.

Uzivani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem tehotenstvi miize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného
zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN), ktery se projevuje
zrychlenym dychanim a promodranim ktize. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin
po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzit¢ kontaktujte porodni asistentku
a/nebo lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Mirzaten Oro Tab miiZe snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, ze VaSe
schopnosti nejsou ovlivnény, nez zacnete fidit dopravni prosttedek nebo obsluhovat stroje. Jestlize
1ékat predepise pripravek Mirzaten Oro Tab pacientovi mladsimu 18 let, ujistéte se, Ze jeho pozornost
a schopnost koncentrace nejsou ovlivnény ptedtim, nez se stane ucastnikem dopravniho provozu
(napf. na jizdnim kole).

Piipravek Mirzaten Oro Tab obsahuje laktosu a sorbitol

Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, porad’te se se svym Iékafem,
neZ zaénete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Pripravek Mirzaten Oro Tab obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Ten muze byt skodlivy pro
osoby s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Mirzaten Oro Tab uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l¢kare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik uzivat

Doporucena pocatecni davka je 15 nebo 30 mg kazdy den. Vas 1ékat Vam mize po n€kolika dnech
doporucit tuto davku zvysit, az do vyse pro Vas nejucinnéjsi davky (mezi 15 az 45 mg za den).
Déavkovani je obvykle stejné pro vsechny vékové skupiny. Nicméné pokud jste starsi pacient(ka) nebo
pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, Vas 1ékat mize davku upravit.

Kdy uzivat pripravek Mirzaten Oro Tab

Uzivejte pripravek Mirzaten Oro Tab kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte ptripravek Mirzaten Oro Tab v jedné denni davce vecer pred spanim. Nicméng, Vas
1ékat Vam miize doporucit rozdélit davku pfipravku Mirzaten Oro Tab - jednou rano a jednou vecer
pted spanim. Vyssi davka by méla byt poddna pred spanim.

Tablety dispergovatelné v ustech se uzivaji nasledovné:
Uzivejte Vase tablety tstné.

Tablety ptripravku Mirzaten Oro Tab jsou kiehké. Nesmi se protlacovat folii vnitiniho obalu, protoze

by se tim mohly poskodit. Vyjméte tabletu z tohoto obalu nésledujicim zptisobem:

1. Uchopte blistr za hrany a oddélte jednu bunku blistru od zbytku opatrnym tahem podél
perforace.

2. Tahnéte za oznacenou hranu folie a folii tipIln€ odloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do dlang.

4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZzte ji na jazyk.




Po umisténi na jazyk se tableta rychle rozpadne. Rozpadlou tabletu I1ze spolknout s vodou nebo bez
vody.
Pted poloZenim tablety na jazyk byste mél(a) mit prazdna usta.

Kdy muZete ocekavat zlepSeni

Obvykle trva pripravku Mirzaten Oro Tab 1 az 2 tydny, nez zacne puisobit a prvni znamky zlepSeni
mizete pocitit po 2 az 4 tydnech 1écby.

Je dulezité hovorit se svym lékafem o ucincich piipravku Mirzaten Oro Tab béhem prvnich nékolika
tydni 1é¢by.

Po 2 az 4 tydnech uzivani ptipravku Mirzaten Oro Tab si pohovoite se svym lékafem, jak na Vas
ptipravek plsobi.

Pokud se stale necitite Iépe, miize Vam Vas 1ékar predepsat vyssi davku. V tomto piipadé si po dalSich
2 az 4 tydnech opét pohovoite se svym lékatem.

Obvykle budete potiebovat uzivat ptipravek Mirzaten Oro Tab, dokud Vase ptiznaky deprese nezmizi
na 4 az 6 mésict.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Mirzaten Oro Tab, neZ jste mél(a)

Pokud jste Vy, nebo n¢kdo jiny, uzil(a) vice ptipravku Mirzaten Oro Tab, nez jste mél(a), zavolejte
ihned lékare.

Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani piipravkem Mirzaten Oro Tab (bez kombinace s jinymi
lécivymi ptipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srdecni ¢innost.
Ptiznaky mozného prfedavkovani mohou zahrnovat zmény ve Vasem srde¢nim rytmu (rychly,
nepravidelny srdecni tep) a/nebo mdloby, coz mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu zvaného
torsades de pointes.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Mirzaten Oro Tab
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud mate uzivat Vasi davku ptipravku Mirzaten Oro Tab jednou denné:

- Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Mirzaten Oro Tab, neuzivejte vynechanou davku.
Jednoduse ji vynechejte.

Uzijte Vasi dalsi davku v obvykly cas.

Pokud mate uzivat Vasi davku piipravku Mirzaten Oro Tab dvakrat denné:

- pokud zapomenete uzit ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolu s vecerni davkou.

- pokud zapomenete uzit veerni davku, neberte si ji dal$i den s ranni davkou; vynechte ji a
pokracujte v 1é¢b€ normalnimi ddvkami rano a vecer.

- pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte ob¢
davky a dalsi den pokracujte v 16cbé normalnimi davkami rano a vecer.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Mirzaten Oro Tab

Prestaiite uzivat pripravek Mirzaten Oro Tab pouze po konzultaci s Vasim Iékafem.

Pokud pfrestanete prili§ brzy, VaSe deprese se miize vratit. Pokud se zacnete citit dobie, feknéte to
svému lékati. Vas lékar rozhodne, kdy mize byt 1éCba ukoncena.

Neprestante nahle uzivat ptipravek Mirzaten Oro Tab, i kdyz Vase deprese ustoupila. Pokud néhle
ukongite 1écbu pripravkem Mirzaten Oro Tab, mizete pocitovat nevolnost, mit zavrat, byt nervozni
nebo Uzkostny(4) a mit bolesti hlavy. Témto ptiznaklim se vyhnete pfi pozvolném vysazovani. Vas
lékat Vam sd¢li, jak snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud zaznamenate nasledujici zavazné neZadouci ucinky, prestarite uZivat mirtazapin a
okamZzité informujte svého lékaie.

Méné ¢asté (muzou postihnout az 1 pacienta ze 100):

pocity radosti a povznesend nalada (manie)

Vzacné (mizou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

zluté zbarveni bélma oc¢i nebo klize; to miize naznacovat naruSeni jaternich funkci (zZloutenka)

Neni znamo (frekvence z dostupnych idaju nelze urcit):

ptiznaky infekce, jako jsou nahlé nevysvétlitelna horecka, bolest v krku a viedy v ustech
(agranulocytéza). Ve vzacnych ptipadech miize mirtazapin zptsobit poruchy tvorby krevnich
bun¢k (itlum kostni diené). Nékteti pacienti se mizou stat mén€ odolnymi proti infekénim
chorobam, protoZe mirtazapin miize zpusobit docasny nedostatek bilych krvinek
(granulocytopenie). Ve vzacnych ptipadech miize mirtazapin zptsobit také nedostatek
¢ervenych a bilych krvinek (aplasticka anémie), nedostatek krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
nebo narlst poctu bilych krvinek (eozinofilie).

epilepticky zachvat (kiece)

kombinace ptiznak, jako jsou nahla nevysvétlitelna horecka, poceni, zvySena srde¢ni
frekvence, prijem, (nekontrolovatelné) svalové stahy, chvéni, zesilené reflexy, neklid, zmény
nalady, bezvédomi a zvySena tvorba slin. Ve velmi vzacnych ptipadech to mohou byt pfiznaky
serotoninového syndromu.

myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu

zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza)

Dalsi moZné nezadouci ucinky mirtazapinu jsou:

Velmi ¢asté (mtizou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

zvySeni chuti k jidlu a nartst télesné hmotnosti
ospalost nebo spavost

bolest hlavy

sucho v tstech

Casté (mizou postihnout aZ 1 pacienta z deseti):

apatie

zavrat

chvéni nebo ties

nevolnost

prijem

zvraceni

zacpa

koptivka nebo z¢ervenani klize (exantém)

bolest kloubi (artralgie) nebo svalti (myalgie)

bolest zad

pocit zavraté nebo mdloby, kdyz prudce vstanete (ortostatickd hypotenze)
otoky (typicky kotnikti nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
unava

Zivé sny

zmatenost

pocit uzkosti

problémy se spanim

Méné ¢asté (muzou postihnout az 1 pacienta ze 100):

zvla$tni pocity na kizi napft. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (parestézie)
pocit neklidnych nohou (nepiijemné pocity v nohach nutici k jejich pohybu)



- mdloba (synkopa)

- pocit necitlivosti v ustech (oralni hypestézie)
- nizky krevni tlak

- no¢ni mury

- pocit neklidu

- halucinace

- naléhava potieba pohybu

Vzacné (miizou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)

- agresivni chovani

- bolest bficha a nevolnost, to miize naznacovat zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit):

- abnormalni pocity v ustech (ordlni parestézie)

- zdufeni v ustech (ustni otok)

- otok celého téla (generalizovany otok)

- mistni otok

- snizena hladina sodiku v krvi (hyponatrémie)

- nepiimétena sekrece antidiuretického hormonu

- zavazné kozni reakce (buldzni dermatitida, multiformni erytém)
- nameésicnost

- porucha feci

- zvysené hladiny kreatinkinazy v krvi

- potize s vylu€ovanim moci (zadrzovani moci)

- svalova bolest, ztuhlost a/nebo slabost, ztmavnuti nebo zbarveni moci (thabdomyolyza)

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
U déti mladsich 18 let byly v klinickych studiich ¢asto pozorovany nasledujici nezddouci ucinky:
vyznamny ptirtstek t€lesné hmotnosti, kopfivka a zvySena hladina triglyceridi v krvi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Mirzaten Oro Tab uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mirzaten Oro Tab obsahuje

- Lécivou latkou je mirtazapinum (mirtazapin). Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje
mirtazapinum 15 mg, 30 mg nebo 45 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, ethylcelulosa, mannitol (E421), sorbitol (E420),
krospovidon, koloidni hydratovany oxid kfemicity, pomeran¢ové aroma (obsahujici
maltodextriny, oxidovany kukuti¢ny skrob), aspartam (E951), magnesium-stearat.

Jak pripravek Mirzaten Oro Tab vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety dispergovatelné v ustech jsou bilé, kulaté a bikonvexni.

Tento 1éCivy pripravek je dostupny v balenich po 6, 10, 12, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90,
96, 100, 100x1 nebo 180 tabletach v odtrhovatelnych jednodévkovych blistrech.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o0., Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, Tel: 221 115 150, info.cz@krka.biz.

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Mirzaten Q-Tab 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets
Ceska republika Mirzaten Oro Tab 15 mg/30 mg/45 mg

Dénsko Mirtin 15 mg/30 mg/45 mg

Estonsko Mirzaten Q-Tab

Finsko Mirtin 15 mg/30 mg/45 mg

Neémecko Mirta TAD 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets
Nizozemsko Mirzasna 15 mg/30 mg/45 mg

Norsko Mirtin 15 mg/30 mg/45 mg

Polsko Mirzaten Q-Tab 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets
Rumunsko Mirzaten Q-Tab 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets
Slovenska republika ~ Mirzaten Q-Tab 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets
Svédsko Mirtin 15 mg/30 mg/45 mg

Velké Britanie Mirtazapine 15 mg/30 mg/45 mg Orodispersible Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11.11.2015


mailto:info.cz@krka.biz

